TADACIA 5 mg film kaph 28 tablet KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Her bir film kapli tablet etkin madde 5 mg tadalafil ve yardimc1 maddeler Laktoz
anhidrus (inek siitii kaynakli) 60 mg ve Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli) 1,26 mg igerir. Ticari formun,
ambalajin icerigi: TADACIA 5 mg film kapli tablet, aliiminyum/PVC/PE/PVDC folyo blister ambalajlarda 14 veya
28 film kapli tablet olarak kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir. Terapotik endikasyonlar:
Erektil disfonksiyonun tedavisi, benign prostat hiperplazisinin (BPH) tedavisi ve erektil disfonksiyonun eslik ettigi
benign prostat hiperplazisi tedavisinde endikedir. Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi:
Erektil disfonksiyonlu yetiskin erkeklerde kullanimi: Genel olarak dnerilen doz 6ngoriilen cinsel aktiviteden en az 30
dakika once alman 10 mg (2x5mg)’dir. 10 mg tadalafilin yeterli bir etki gostermedigi hastalarda doz 20 mg’a
yiikseltilebilir. Glinlik maksimum 1 doz kullanilmahdir. Tadalafilin 10 veya 20 mg’lik dozlar1 dngdriilen cinsel
aktiviteden énce alinmalidir Benign prostat hiperplazili yetiskin erkeklerde kullanimi: Onerilen doz, her giin yaklasik
ayni saatte alinan, giinde 1 kez 5 mg’lik tablettir. Benign prostat hiperplazisi i¢in 5 mg tadalafil kullanimini tolere
edemeyen ya da bu dozun etkili olmadigi hastalarda alternatif tedavi secenekleri degerlendirilmelidir. Erektil
disfonksiyonun eslik ettigi benign prostat hiperplazili yetiskin erkeklerde kullanimi: Onerilen doz, her giin yaklasik
ayni saatte alinan, giinde 1 kez 5 mg’lik tablettir. Benign prostat hiperplazisi i¢in 5 mg tadalafil kullanimini tolere
edemeyen ya da bu dozun etkili olmadig1 hastalarda alternatif tedavi secenekleri degerlendirilmelidir. Uygulama sekli:
Tabletler agiz yoluyla alinmalidir. Istenmeyen Etkiler: Giivenlilik profili 6zeti: Erektil disfonksiyon ya da BPH
tedavisinde tadalafil kullanan hastalarda en yaygin bildirilen istenmeyen etkiler bas agrisi, dispepsi, sirt agrist ve
miyalji olup, tadalafil dozunun artirilmasiyla insidans artar. Bildirilen istenmeyen etkiler gegici ve genelde hafif ya da
orta siddetli olmustur. Tadalafil 5 mg ile raporlanan bas agrilarinin ¢ogunlugu tedavinin ilk 10-30. giinleri arasinda
gozlenmigtir.  Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:  Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers
reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiilk 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr;
tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) Ozel kullamim uyarilar1 ve nlemleri: TADACIAyla tedavi éncesi:
Erektil disfonksiyonu teshis etmek ve altinda yatan potansiyel sebepleri tespit etmek icin, farmakolojik tedavi
diisiiniilmeden Once, hastanin medikal gegmisi incelenmeli ve fiziki muayene yapilmalidir. Cinsel aktivite ile
baglantili olarak belirli bir kardiyak risk s6z konusu oldugundan, erektil disfonksiyona yonelik herhangi bir tedavi
baslatilmadan once hekimler, hastalarinin kardiyovaskiiler durumlarini géz oniinde bulundurmalidirlar. Beraberinde
antihipertansif ila¢ kullanan hastalarda, tadalafil kan basincindaki diismeyi indiikleyebilir. Tadalafil ile giinliik tedavi
baslatilirken, antihipertansif tedavinin olasi doz ayarlamasina uygun klinik 6nem verilmelidir. Gorsel: Tadalafil ve
diger PDES inhibitorlerinin kullanimu ile iliskili olarak gorsel kusurlar ve NAION vakalari bildirilmistir. Tadalafil ve
doksazosinkombinasyonu 6nerilmemektedir. Azalan veya ani isitme kaybi: Tadalafil kullanimindan sonra ani igirme
kayb1 vakalar bildirilmistir. Karaciger fonksiyon bozuklugu: Agir karaciger yetmezIligi olan hastalarda (Child-Pugh
Sinif C), tadalafilin tek doz uygulamasinin giivenliligi ile ilgili sinirhi klinik veri mevcuttur. Priapizm ve penisin
anatomik deformasyonu 4 saat ya da daha fazla siiren ereksiyon yasayan hastalar derhal tibbi yardim almalidirlar.
Eger priapizm derhal tedavi edilmezse, penil dokuda hasar meydana gelebilir ve kalic1 iktidarsizlik ile sonuglanabilir.
Penisinde anatomik deformasyon bulunan ya da priapizme neden olabilecek durumu olan hastalarda, tadalafilin de
dahil oldugu, erektil disfonksiyon tedavisine yonelik bilesikler dikkatle kullanilmalidir. Potent CYP3A4 inhibitorleri
kullanan hastalarda, ilaglar birlikte kullamldiginda tadalafil maruziyetinde artis (EAA) gozlendiginden, TADACIA
recetelendirilirken dikkatli olunmalidir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Tadalafil
temel olarak CYP3A4 tarafindan metabolize edilir. CYP3A4 inhibitorleri birlikte uygulanirken, bunlarin tadalafilin
plazma konsantrasyonunu arttirmas: beklendiginden dikkatli olunmalidir. Tadalafilin dispozisyonunda, tasiyicilarin
(6rnegin, p-glikoprotein) rollerinin ne oldugu bilinmemektedir. Bu nedenle tasiyicilarin inhibisyonu araciligi ile ilag
etkilesimlerinin goriilme olasiligi vardir. CYP3A4 indiikleyiciler tadalafilin plazma konsantrasyonlarini
diisiirebilmektedir. Klinik ¢aligmalarda, tadalafilin, nitratlarin hipotansif etkilerini arttirdig1 gosterilmistir. Doksazosin
(glinde 4 ve 8 mg) ve tadalafilin (glinde 5 mg ve 20 mg tek doz) es zamanli uygulamasi, bu alfa-blokoriin kan basinci
diisiirme etkisini anlamli bigimde arttirir. Hastalara, antihipertansif tibbi tirtinleri ile birlikte tedavi edildikleri zaman,
kan basincinda olasi bir diisiis olabilecegine dair uygun klinik tavsiye verilmelidir. Tadalafil de dahil olmak tizere
riociguatin PDES inhibitorleri ile birlikte kullanimi kontrendikedir. 5-alfa rediiktazlarla birlikte tadalafilin
kullaniminda dikkatli olunmalidir. Teofilin ve tadalafil birlikte kullanilirken bu durumun dikkate alinmasi gerekir.
Tadalafilin, etinilestradioliin oral biyoyararlaniminda bir artisa sebep oldugu gosterilmistir. Kontraendikasyonlar,




uyarilar, dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: Etkin madde veya yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan, herhangi bir formda organik nitrat alan, son 90 giin i¢inde miyokard
infarktiisli gecirmis, stabil olmayan angina ya da cinsel birlesme sirasinda angina ortaya ¢ikan, son 6 ayda New York
Heart Association siniflandirmasina gore “Sinif 2” ya da daha agir kalp yetmezIligi olan hastalar, kontrol edilemeyen
aritmileri, hipotansiyonu (< 90/50 mm Hg), ya da kontrol edilemeyen hipertansiyonu olan hastalar, son 6 ay iginde
inme gecirmis olan, Non-arteritik anterior iskemik optik ndropati (NAION) nedeniyle bir goziinde gérme kaybi olan
hastalarda kontraendikedir. Tadalafil de dahil olmak {izere PDES inhibitorlerinin, riociguat gibi guanilat siklaz
yaricilariyla birlikte uygulanmasi potansiyel semptomatik hipotansiyona yol agtigindan kontrendikedir Gebelik ve
laktasyon: Gebelik kategorisi:B. TADACIA kadinlarin kullanimi igin endike degildir. Ureme yeterliligi_ve fertilite:
Kopeklerde tiremede yetersizligi isaret edebilecek etkiler goriilmiistiir. Bazi erkeklerde sperm konsantrasyonunda
diisiis olmasina karsin yapilan iki klinik ¢alismada bu etkinin insanlarda goériilmedigi ileri sliriilmiigtiir . Arac ve makine
kullanimu iizerine etkiler: TADACIA’in ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkileri 6nemsiz derecededir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bobrek /karaciger yetmezligi: Hafif ile orta siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
stenildiginde maksimum 6nerilen doz 10 mg (2 x 5 mg) dir. Erektil disfonksiyon ya da benign prostat hiperplazisinde
giinde tek doz 5 mg tadalafilin siirekli (gilinliik rejimin siirekli kullanilmas1) kullanilmasi siddetli bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda onerilmez. Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (Child Pugh Sinif C)
tadalafilin giivenliligi lizerine iizerine sinirl klinik veri bulunmaktadir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara
10 mg tadalafilden daha yiiksek doz uygulamasina ait veri bulunmamaktadir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda tadalafilin erektil disfonksiyon ve benign prostat hiperplazisinde giinde tek doz kullanimi arastirilmamustir.
Eger bu hastalara TADACIA regete edilirse, hastaya ilaci regete eden hekim tarafindan detayli bir bireysel yarar/risk
degerlendirmesi yapilmalidir. Diyabetli hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. 18 yasin altinda
kullanilmamalidir.  Yasli erkeklerde doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. Doz asim ve tedavisi: Saglikli
goniillillere 500 mg’a kadar tek doz ve hastalara 100 mg’a kadar ¢oklu giinliik dozlar verilmistir. Advers olaylar,
diisiik dozlarda goriilenlerle benzerdir. Doz asiminda, gerektigi sekilde standart destekleyici dnlemler alinmalidir.
Gecimsizlikler: Gegerli degil. Raf omrii: 60 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklaymiz. Ruhsat sahibi: Milpha la¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.Macun Mah. 177 Cad.No: 19 B i¢ kap1 No:5
Yenimahalle /Ankara Ruhsat tarihi ve numarasi: ilk ruhsat tarihi: 27.04.2021 Ruhsat numarasi: 2021/128
Normal recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyat: 1593,97 TL Perakende satis fiyat1 onay
tarihi: 24.07.2023 KUB ozeti takip kodu: KUB 6zeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB
hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis bilgi i¢cin liitfen firmamiza basvurunuz.




